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ISO 15189 — Akkreditierung medizinischer
Laboratorien

Akkreditierung: Ein Instrument zum Nachweis der Kompetenz
medizinischer Laboratorien und zur Gewahrleistung der Lieferung
von punktlichen, richtigen und glaubwurdigen Ergebnissen.

Dienstleistungen, die von medizinischen Laboratorien erbracht werden, sind fur die Diagnose
und Bewertung der Gesundheit von Patienten unerlasslich. Ihre Dienstleistungen umfassen:
Vorkehrungen fiir die Aufnahme des Patienten, Patienten-Vorbereitung und -Identifikation,
Sammlung von Proben, Transport, Lagerung, Bearbeitung und Prifung von klinischen
Proben, zusammen mit anschlieBender Ergebnis-Validierung und -Interpretation, Erstellung
von Berichten sowie Beratung. Die Dienstleistungen, die von medizinischen Laboratorien
bereitgestellt werden, sollten daher den Bedrfnissen aller Patienten, des klinischen Personals,
das fur die Patientenversorgung verantwortlich ist, sowie aller anderen interessierten
Parteien entsprechen.

Ziel des Laboratoriums ist es nicht nur, richtige Ergebnisse zu liefern, sondern diese auch
innerhalb eines sinnvollen Zeitrahmens hinsichtlich des klinischen Managements, unter
Verwendung entsprechender Laborverfahren sowie unter Achtung ethischer Aspekte,
Vertraulichkeit und Sicherheit der Patienten dem richtigen Patienten zuzuordnen.
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Die Anerkennung der Kompetenz

Um Qualitat und Zuverlassigkeit ihrer Dienstleistungen nachzuweisen, konnen medizinische
Laboratorien sich nach folgender Norm akkreditieren lassen: ISO 15189 Medizinische
Laboratorien — Besondere Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz, eine international
anerkannte Norm mit notwendigen Anforderungen fiir diagnostische Laboratorien zum
Nachweis ihrer Kompetenz, zuverlassige Dienstleistungen zu erbringen.

ISO 15189 umfasst die wesentlichen Elemente, mittels derer medizinische Laboratorien

die Qualitat und Kompetenz ihrer Dienstleistungen nachweisen als auch gleichbleibend
technisch gultige Pruf- oder ,Untersuchungs®-Ergebnisse, wie von der Norm vorgegeben,
liefern konnen. Die Norm, die unter starker Beteiligung von Vertretern aus dem medizinischen,
wissenschaftlichen und klinischen Bereich erarbeitet wurde, dient zum Einen medizinischen
Laboratorien zur Entwicklung ihrer Managementsysteme sowie zur Aufrechterhaltung ihrer
eigenen Kompetenz, zum Anderen Akkreditierungsstellen zur Bestatigung bzw. Anerkennung
der Kompetenz dieser Laboratorien durch eine Akkreditierung.
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Akkreditierung medizinischer Laboratorien

Die Akkreditierung nach ISO 15189 beinhaltet die unabhangige Begutachtung eines
Laboratoriums zwecks Feststellung der Kompetenz, Unparteilichkeit und Konsistenz. Die
Norm behandelt folgende Faktoren: die Qualifikationen sowie die bestandige Kompetenz des
Personals, das in die medizinischen Laboruntersuchungen eingebunden ist, die
Raumlichkeiten des Labors, die Ausristung, Reagenzien und Verbrauchsmaterialien,
praanalytische und analytische Faktoren, Fragen der Qualitatssicherung und postanalytische
Faktoren.

Sachverstandige, wissenschaftliche und klinische Begutachter mit Fachwissen in der
jeweiligen Disziplin flihren eine griindliche Bewertung all jener Faktoren im Laboratorium
durch, die eine Auswirkung auf die Erzeugung von Priifdaten haben, einschlieRlich der:

® technischen Kompetenz der Mitarbeiter;

® Giultigkeit und Angemessenheit von Prifmethoden, einschlieBlich pra- und
postanalytischer Elemente, wie z. B. Probenahme und Erstellen von Berichten;

® Probenqualitat, einschlie3lich der Patientenidentifikation, der Handhabung und des
Transports, um die Unversehrtheit der Probe zu erhalten;

® Uberprifung der Krankengeschichte im Zusammenhang mit vorherigen

Patientenergebnissen sowie aller bekannten klinischen Diagnosen;

Verfahren im Zusammenhang mit der Verwendung von “Referenzlaboratorien”, wie z.

B. spezialisierte Prifzentren fur bestimmte Krankheiten;

Ruickverfolgbarkeit von Messungen und Kalibrierungen auf die entsprechenden Normale;

Eignung, Kalibrierung und Wartung von Prufeinrichtungen;

Prifumgebung;

Qualitatssicherung von Prifdaten;

akzeptablen Bearbeitungszeiten;

Anwendung angemessener ethischer Werte.
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Akkreditierung medizinischer Laboratorien f.

ISO 15189 stutzt sich auf ISO/IEC 17025 (Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif-
und Kalibrierlaboratorien) und auf ISO 9001 (Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen).
Aus diesem Grunde vereinigt sie die Qualitditsmanagementsystem-Elemente einer
Zertifizierung, wie sie in ISO 9001 behandelt werden, sowie die allgemeinen Anforderungen
an ein Priflaboratorium. Akkreditierung nach ISO 15189 legt finf weitere entscheidende
Kriterien fir medizinische Laboratorien fest, die einschlieRen:

® Beratung zur Art der Probe und zu madglicherweise erforderlichen Prifungen;

® Zusammenarbeit mit dem Klinikpersonal, indem das Laboratorium daflr verantwortlich ist,
sich mit Arzten, die Patientenproben zwecks Priifung abgeben, hinsichtlich der Qualitét
ihrer Dienstleistungen abzustimmen;

® Stellungnahmen zu Ergebnissen der Prifung in Bezug auf Diagnose und
Patientenversorgung;

® Probenahme oder falls keine, dann Bereitstellen von Informationen zu
Probenahmeverfahren, Probenbehalter und Probenmengen; und

® cthischer Verhaltenskodex — erste Verpflichtung gilt gegeniiber dem Patienten und nicht
gegenuber dem ‘Kunden’.

Akkreditierte Laboratorien werden regelmafig einer Wiederholungsbegutachtung unterzogen,
um die standige Einhaltung von Anforderungen sicherzustellen und um zu prufen, ob sie die
Standards ihrer fachlichen Kompetenz aufrechterhalten. Von diesen Laboratorien wird auch
gefordert, an regelmalfigen Eignungsprifungsprogrammen (bekannt als externe
Qualitatssicherungsprogramme oder EQAS) als fortlaufender Nachweis ihrer Kompetenz
teilzunehmen.
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ISO 15189 Laborakkreditierung verglichen
mit ISO 9001 Zertifizierung

Die Norm ISO 9001 ist bei Fertigungs- und Dienstleistungsorganisationen weit verbreitet zur
Bewertung ihrer produkt- und dienstleistungsbezogenen Qualitatsmanagementsysteme. Die
Zertifizierung des Qualitatsmanagementsystems einer Organisation nach ISO 9001 bestatigt die
Konformitat des Managementsystems mit dieser Norm.

Dagegen bietet eine Akkreditierung nach ISO 15189 die Anerkennung der Kompetenz des
medizinischen Laboratoriums sowohl bezogen auf das Managementsystem als auch auf die
technische Praxis. Obwohl medizinische Laboratorien nach ISO 9001 zertifiziert sein kdnnen,
wird mit einer solchen Zertifizierung keine Aussage zur fachlichen Kompetenz eines
Laboratoriums getroffen.
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Was sind die Vorteile der Akkreditierung?

-

Akkreditierung ist ein Wegbereiter fur Qualitat und eine Kernkomponente guten klinischen
Managements; sie ist auf Patienten ausgerichtet, ist unparteiisch, objektiv und wird innerhalb
eines Peer Review Modells [Bewertung unter Gleichrangigen] durchgeflhrt. Sie bietet vielerlei
Vorteile, wie z. B. die nachfolgend beschriebenen.

Fiir Behérden im Gesundheitswesen

Der Bedarf, die Qualitat der Patientenversorgung zu erhdhen und gleichzeitig Effizienz und
Produktivitat zu bieten, ist ein wichtiger Grundsatz fur die Regulierungsbehdérden im
Gesundheitswesen. Akkreditierung kann als Instrument genutzt werden, um die Auftragsvergabe
bzw. Spezifikation von Dienstleistungen solcher medizinischer Laboratorien zu unterstutzen, die
fachlich kompetent, sicher und zuverlassig sind und die die Erfahrungen zugunsten der Patienten
standig verbessern durch:

® cine unabhangige Gewahrleistung von Qualitat und Sicherheit, wodurch Entscheidungen
von weltweiter Bedeutung fiir eine bessere und héherwertige Versorgung der Patienten
unterstutzt werden;

® Bereitstellen eines Mechanismus zur Messung der Qualitatsverbesserung;

® Unterstitzen der Konsistenz in der Qualitat der Betreuung; und

® Forderung von Innovation

Fiir Patienten

Akkreditierung setzt voraus, dass das Laboratorium den Wert und die Relevanz von Prifungen in
Bezug auf das klinische Management von Patienten beurteilt. Sie weist nach, dass medizinische
Laboratorien eine internationale Norm erfiillen und bestatigt, dass:

® es eine Konsistenz in der Qualitat der Betreuung gibt;

® die Dienstleistung unter Einsatz modernster Technologien erfolgt und dass ihre Verfahren
und Techniken die gegenwartig bewahrten Verfahrensweisen widerspiegeln; und

® die Mitarbeiter, die die Dienstleistung erbringen, fur die durchgefuhrten Aufgaben
kompetent sind

Fiir medizinische Laboratorien:

Akkreditierung erbringt den Nachweis, dass ein Laboratorium bewahrte Verfahrensweisen
einhalt. Sie bietet auch offiziell die Gewahr, dass ein Laboratorium die fachliche Kompetenz
besitzt, bestimmte Analysen oder Messungen nach validierten Verfahren durchzufihren.
Akkreditierung:

® bietet eine Gelegenheit, die Praxis des Laboratoriums aus externer Sicht zu sehen;
® kann unndtige Doppelerhebung von Informationen, die oft von Behérden zur
Leistungsfahigkeit des Laboratoriums gefordert werden, verhindern;

® fordert den Austausch zu bewahrten Verfahrensweisen (best practice);
® fordert die Innovation;
® mindert Risiken; und
® verhilft zu internationaler Anerkennung
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Wie man ein akkreditiertes Laboratorium
findet

Derzeit gibt es weltweit Uber 2200 medizinische Laboratorien, die nach ISO 15189 akkreditiert
sind. Diese Laboratorien erstellen gewohnlich Berichte, die eine Art Symbol/Zeichen oder
Bestatigung ihrer Akkreditierung tragen. Allerdings sollte der Akkreditierungsbereich Uberprift
werden, und auf Anfrage sollte er vom Laboratorium zur Verfligung gestellt werden.

In vielen Wirtschaftsgebieten verdffentlichen Akkreditierungsstellen Listen bzw. Verzeichnisse
der von ihnen akkreditierten Laboratorien zusammen mit den Kontaktdaten der Laboratorien
sowie Informationen Uber ihre Prifkapazitaten. Zu weiteren Informationen kénnen Sie sich an
die Akkreditierungsstelle wenden.

Um herauszufinden, ob es in Ihrem Wirtschaftsgebiet eine oder mehrere Labor-
Akkreditierungsstellen gibt, die medizinische Laboratorien akkreditieren, besuchen Sie bitte die
Homepage von International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) auf www.ilac.org und
nutzen Sie dort das Verzeichnis der Akkreditierungsstellen fir Laboratorien. Sie finden auf
dieser Homepage auch Verzeichnisse akkreditierter Laboratorien vieler anderer
Wirtschaftsgebiete.

— global trust

N Testing — Calibration — Inspection



Internationale Anerkennung

Durch ein System internationaler Vereinbarungen haben akkreditierte Laboratorien eine
Form der internationalen Anerkennung erreicht, die es ihnen erleichtert, ihre Daten auf
Uberseeischen Markten anerkennen zu lassen. Solche internationalen Vereinbarungen, die
Gegenseitige Anerkennungsvereinbarungen (MRA) genannt werden, sind bei der
Anerkennung von Prifdaten zwischen verschiedenen Wirtschaftsgebieten entscheidend.

Uber 70 Akkreditierungsstellen fiir Laboratorien haben eine multilaterale
Anerkennungsvereinbarung, genannt ILAC Arrangement, unterzeichnet. Weitere
Informationen zum ILAC Arrangement sowie die Liste der Unterzeichner kdnnen auf der
ILAC-Webseite www.ilac.org eingesehen werden.

-

.

— — global trust
T NN

“, ,//-_\\\ N Testing — Calibration — Inspection
v



International Laboratory Accreditation Cooperation

Weitere Informationen uber ILAC

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ist die héchste internationale
Instanz fUr die Akkreditierung von Laboratorien. Deren Mitglieder sind Akkreditierungsstellen
und Organisationen von Interessenvertretern aus der ganzen Welt. ILAC beteiligt sich an der
Entwicklung von Methoden und Verfahren zur Akkreditierung von Laboratorien, an der
Forderung der Akkreditierung von Laboratorien als Mittel zur Erleichterung des Handels, an
der Unterstiitzung von Akkreditierungssystemen, die sich im Aufbau befinden, sowie an der
Anerkennung kompetenter Prif- und Kalibriereinrichtungen rund um den Globus. Bei der
Verfolgung dieser Ziele arbeitet ILAC aktiv mit anderen relevanten internationalen Gremien
zusammen.

ILAC veroffentlicht auch eine Reihe von Literatur zu Akkreditierung, Prifung,
Handelserleichterung und zu verwandten Themen. Die Internet-Seite www.ilac.org bietet
eine Reihe von Informationen zur Laborakkreditierung sowie auch zu Standorten von
ILAC-Mitgliedern weltweit.

Zwecks weiterer Informationen wenden Sie sich bitte an:
The ILAC Secretariat

PO Box 7507

Silverwater

NSW 2128

Australia

Fax: +612 9736 8373
Email: ilac@nata.com.au
Website: www.ilac.org

© Copyright ILAC 2011

ILAC férdert die Vervielfaltigung seiner Publikationen bzw. Teile derselben durch Organisationen, die diese Materialien im
Zusammenhang mit Bildung, Normung, Akkreditierung, Guter Laborpraxis oder fur andere Zwecke, die fir Kompetenzfelder
oder Bestrebungen von ILAC relevant sind, verwenden méchten.

Organisationen, die um die Genehmigung zur Vervielfaltigung von ILAC-Publikationen ersuchen, missen den ILAC-Vorsitzenden
bzw. das ILAC-Sekretariat schriftlich bzw. auf elektronischem Wege, wie z. B. E-mail, kontaktieren. ILAC’s Genehmigung zur
Vervielfaltigung des Materials erstreckt sich nur auf die Angaben in der Originalanfrage. Wird vom festgelegten Verwendungszweck des
ILAC-Materials abgewichen, muss ILAC im Voraus schriftlich um zusatzliche Genehmigung gebeten werden.
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